Dispositivos médicos

Las definiciones de la Organizacién Mundial de 1la Salud y la
Unién Europea de los dispositivos médicos pueden resumirse
asi: un articulo, instrumento, aparato o maquina que se usa en
la prevencién,el diagnéstico o el tratamiento de 1la
enfermedad, 0 para la deteccién, medicidn,
restablecimiento,correccién o modificacion de la estructura o
funcionamiento del organismo para algin objetivo relacionado
con la salud. La gama de dispositivos médicos abarca desde un
simple par de gafas para mejorar la visidén hasta 1la
complejidad tecnoldgica del aparato de resonancia magnética
(RM) usado para examinar los érganos del cuerpo.

Los dispositivos médicos suelen usarse cuando los farmacos no
pueden alcanzar el efecto deseado por si solos (por ejemplo,
un marcapasos). Sin embargo, existen combinaciones de farmaco
y dispositivo médico (suelen denominarse farmaco—dispositivo)
como los inhaladores que usan los pacientes aquejados de asma
y la combinacién de adrenalina autoinyectable para el
tratamiento de la anafilaxis (una reaccion alérgica grave).

Los dispositivos médicos son los productos médicos utilizados
mas ampliamente. Existen mas de 10000 categorias de
dispositivos en el mundo, con muy diversas caracteristicas.
Los dispositivos médicos pueden clasificarse conforme a sus
usos en las siguientes clases:

= diagndstico, prevencion, vigilancia, tratamiento o

alivio de la enfermedad;

diagndéstico, vigilancia, tratamiento, alivio o

compensacion de una lesién;

= investigacidén, sustitucidén, modificacién o apoyo del
organismo o de un proceso fisioldgico;

= apoyo o mantenimiento de la vida;

control de la concepcidn;


https://toolbox.eupati.eu/resources/dispositivos-medicos/?lang=es

= desinfeccion de dispositivos médicos y

= suministro de informacidén mediante el examen de muestras
tomadas de los pacientes (por ejemplo, analisis de
sangre o biopsias).

En la UE, la seguridad, el rendimiento y la calidad de los
dispositivos médicos estan regulados mediante las directrices
de dispositivos médicos, con normas especificas que se aplican
a los diversos tipos de dispositivo. Cuando un dispositivo
médico contiene un farmaco (definido como accesorio), se
requiere una autorizacion de comercializacidén. Las autoridades
normativas de cada pais se encargan del cumplimiento del marco
normativo de los dispositivos médicos.

Otros recursos
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